Vloga za vpis/spremembo/odvzem  dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje
	JAZMP izda dovoljenje za pripravo NPZNZ na podlagi  zahtev  Zakona o zdravilih ( v nadaljevanju: zakon) https://pisrs.si/pregledPredpisa?id=ZAKO6295


	
Vloga mora vsebovati naslednje podatke:

• splošne podatke o predlagatelju vloge:
	Naziv družbe
	 
	Matična številka
	 
	Ime, priimek zakonitega zastopnika predlagatelja:
	 
	Rojstni datum zakonitega zastopnika predlagatelja:
	 
	Natančen opis prostorov, naslov prostorov kjer bo potekala priprava, podatek ali se bodo / ali se prostori uporabljajo še za kakšen drug namen:
	 


• podatke  iz 84. člen zakona:
-        dokazila o izpolnjevanju pogojev glede zagotavljanja sistema kakovosti, osebja, prostorov ( natančen opis prostorov, kjer bo potekala priprava z naslovom prostorov, podatek ali se bodo / ali se prostori uporabljajo še za kakšen drug namen, dokazilo o lastništvu prostorov ali kopija pogodbe o najemu prostorov , skico tlorisa prostorov z navedenim merilom),, opreme, sledljivosti in sistema farmakovigilance (podrobnejši podatki so navedeni v členih, ki so navedeni  v nadaljevanju)  
- seznam nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje iz skupine zdravil za napredno zdravljenje, na katera se vloga nanaša,  
-  opis postopkov priprave skupin nerutinsko pripravljenih zdravil, ki vsebuje podatke o dejavnikih tveganja, kot so podatki o izvoru in lastnostih celic, vrsti manipulacije celic in načinu uporabe,  
-   pozitivno mnenje KME za zadevno skupino zdravil za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini, na katero se vloga nanaša.  

Podrobnejše zahteve za vlogo in pogoji so navedeni v naslednjih členih zakona:
71. člen zakona: Zdravila za napredno zdravljenje
72. člen zakona: Pogoji za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
73. člen zakona: Odgovorna oseba za kakovost
74. člen zakona: Obveznosti imetnika dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
75. člen zakona : Poročanje
76. člen zakona: Iznos in izvoz ter vnos in uvoz nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
77. člen zakona: Odgovornost zdravnika oziroma veterinarja
78. člen zakona: Register  veterinarjev, ki pri zdravljenju uporabljajo nerutinsko pripravljena zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v veterinarski medicini
79. člen zakona: Označevanje nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
80. člen zakona: Sledljivost nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
81. člen zakona: Oglaševanje nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
82. člen zakona: Farmakovigilanca nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
83. člen zakona: Postopek za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje
84 člen zakona: Vloga za izdajo dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenega zdravila za napredno zdravljenje
85. člen zakona: Spremembe pogojev za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje
86. člen zakona: Odvzem dovoljenja za pripravo nerutinsko pripravljenih zdravil za napredno zdravljenje




Posredujte prosimo tudi:
	e-naslov za pristojbino: *
	 
	e-naslov za vročanje**
	☐ Informacije o e-naslovu za e-vročanje na JAZMP še nismo posredovali, e-naslov je: _____________________________ (e- naslov je lahko: varen e-naslov (vep.si) ali navadni e-naslov s številko mobilnega telefona za prejem kode za prevzem dokumentov).
☐ Informacijo o e-naslovu za e-vročanje smo na JAZMP že posredovali.
☐ V tej zadevi bo e-naslov za vročanje drugačen od že posredovanega in je: ____________________________________________.


*Elektronski naslov za pošiljanje obvestila o načinu plačila pristojbine skladno z drugim odstavkom tretjega člena Tarife Javne agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (Uradni list RS, št. 209/21, 165/22 in 135/23)
** JAZMP  je vključen v sistem za elektronsko vročanje Si-CeV, prek katerega skladno z določbami Zakona o splošnem upravnem postopku (Ur. l. RS, št. 24/06 - UPB, s spremembami) poteka elektronsko vročanje dokumentov. Ker na JAZMP vzpodbujamo okolju prijazno digitalno poslovanje, prosimo za informacijo o vašem elektronskem predalu, na katerega vam lahko vročamo dokumente v zadevi. Če ste JAZMP naslov vašega elektronskega predala že sporočili  v drugi zadevi, bomo vročali nanj. Če naslova vašega elektronskega predala ne boste sporočili, bo vročanje dokumentov v zadevi potekalo v fizični obliki. Več informacij o elektronskem vročanju najdete na: www.jazmp.si.
 
	 Opombe:

	· V primeru, da  vlogo vloži pooblaščenec mora vloga vsebovati pooblastilo  z navedbo  komu se izdaja pooblastilo  ter za katera dejanja v postopku   je pooblastilo izdano. 

	· Vlogo podpiše zakoniti zastopnik predlagatelja. Vlogo podpiše pooblaščenec v primeru, da je pooblaščen za to dejanje v postopku.

	· Če je vloga posredovana preko portala SPOT ali elektronsko , se vloga podpiše s kvalificiranim elektronskim podpisom.




	[bookmark: _Hlk210656438]Žig in podpis oziroma kvalificirani elektronski podpis 
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